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Disponible en Internet el 30 de mayo de 2009En el contexto de las sociedades contempora´neas o de
mercado, la medicina se encuentra con un escollo nuevo,
diferenciar que´ intervenciones me´dicas esta´n justiﬁcadas
cientı´ﬁca y socialmente y cua´les son fruto primordial del
intere´s comercial.
El te´rmino medicalizacio´n tiene usos variados. Por un lado
denota la expansio´n del a´mbito de actuacio´n de la medicina
ma´s alla´ de lo justiﬁcado (medicalizacio´n de la vida
cotidiana). Por otro, el papel desmesurado del medicamento
en el acto me´dico. Lo comu´n a estas situaciones es la
utilizacio´n innecesaria de intervenciones me´dicas. Innece-
sarias por no haber demostrado eﬁcacia, por tener efecti-
vidad escasa o dudosa o por no ser coste-efectivas o
prioritarias. Tambie´n, por no ser el a´mbito me´dico el ma´s
adecuado para llevarlas a cabo.
Un campo privilegiado de la medicalizacio´n ası´ entendida
es el de las intervenciones preventivas, y entre ellas las que
utilizan fa´rmacos y/o te´cnicas como elemento principal de
la intervencio´n. Es una regla fundamental que cualquier
intervencio´n clı´nica debe cumplir dos condiciones ba´sicas:front matter & 2008 Elsevier Espan˜a, S.L. Todos los de
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.ser eﬁcaz y ser segura. Estos dos requisitos han de ser ma´s
estrictos en el caso de intervenciones con pretensio´n
preventiva y sobre todo cuando se trata de actuar en
poblacio´n sana.
En este texto se trata de identiﬁcar y describir somera-
mente los procedimientos que favorecen la medicalizacio´n
de las actividades preventivas. No se va a entrar en aspectos
de coste-eﬁcacia, priorizacio´n o seguridad clı´nica, cuestio-
nes en modo alguno irrelevantes.Procedimientos de la medicalizacio´n.
Procedimientos operativos
Podemos clasiﬁcar los procedimientos a trave´s de los que se
promueve la medicalizacio´n contempora´nea de la pra´ctica
clı´nica habitual en dos tipos: operativos y cientı´ﬁco-te´cnicos
(tabla 1).
Los principales procedimientos operativos responden a las
cla´sicas preguntas: do´nde, cua´ndo y cua´nto. Esto es, la
deﬁnicio´n de enfermedad o de factor de riesgo susceptible
de intervencio´n1, la ﬁjacio´n de criterios de intervencio´n
sobre ellos y la determinacio´n de objetivos terape´uticos.
Estos tres elementos determinan la intervencio´n farmaco-rechos reservados.
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Tabla 1 Procedimientos que sostienen la medicalizacio´n (justiﬁcacio´n de intervenciones clı´nicas y preventivas innecesarias)
Procedimientos operativos
Deﬁnicio´n de enfermedad y de factor de riesgo
Determinacio´n de criterios de intervencio´n
Fijacio´n de objetivos de tratamiento
Procedimientos cientı´ﬁco te´cnicos
Produccio´n de conocimiento cientı´ﬁco
Difusio´n del conocimiento cientı´ﬁco
Estructura de conocimiento metodolo´gica
Me´todo epidemiolo´gico
Validez interna; diﬁcultades para considerar el mega-ensayo como paradigma experimental.
Poblacio´n de estudio, Criterios de inclusio´n y exclusio´n y Validez externa
Adecuacio´n de la duracio´n e interrupciones prematuras
Seleccio´n de centros con resultados favorables
Seleccio´n del comparador
Seleccio´n de variables, Variables combinadas, Dicotomizacio´n de variables, Variables intermedias.
Subgrupos y manipulaciones post hoc.
Te´cnica estadı´stica
La signiﬁcacio´n estadı´stica como paradigma
Taman˜o muestral
Interpretacio´n de la falta de precisio´n de las estimaciones
Malinterpretacio´n de la p como probabilidad del efecto encontrado (en lugar de probabilidad de la Ho)
Alquimia meta-analı´tica
Modelos de regresio´n y obtencio´n matema´tica de factores de riesgo
Interpretacio´n/Difusio´n/ estructura-MBE
El paradigma de lo formal
Seleccio´n parcial o incompleta de la evidencia
Inexactitud de resultados en resu´menes de estudios y en revisiones.
Interpretacio´n de los resultados
Importancia y relevancia clı´nicas del efecto
Integracio´n del conocimiento frente a traslacio´n inmediata desde el ensayo a la recomendacio´n.
Sesgo de publicacio´n
Gradaciones de la evidencia y Fuerza de las recomendaciones: signiﬁcado real e inconsistencias
Justiﬁcacio´n e´tica del intervencionismo
Conexio´n de la cadena: investigacio´n-difusio´n-formacio´n-guı´as-publicidad
Estructura de conocimiento institucional
Sociedades cientı´ﬁcas
Administracio´n
Consensos, Paneles, Guı´as de pra´ctica clı´nica
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Efectivamente, la propia deﬁnicio´n de enfermedad condi-
ciona la intervencio´n clı´nica (pie´nsese, por ejemplo, en las
consecuencias inmediatas sobre la prevalencia de diabetes
derivadas del cambio de criterio diagno´stico de 140 a
126mg/dl o en considerar como proceso fundamentalmente
morboso la menopausia o la adolescencia). Lo mismo ocurre
con los criterios de intervencio´n (p. ej., que se restrinja o no
una intervencio´n a personas con )alto riesgo* y con que´
criterios se determine lo que se entienda por )alto riesgo*) y
con los objetivos terape´uticos (a objetivos ma´s estrictos,
mayor intervencio´n y medicalizacio´n potencial).Procedimientos cientı´ﬁco-te´cnicos de la
medicalizacio´n
Junto con los procedimientos operativos descritos, existe en
paralelo un conjunto de procedimientos de cara´ctercientı´ﬁco-te´cnico indispensables para justiﬁcar las inter-
venciones. Es este conjunto de procedimientos un conglo-
merado heteroge´neo que puede agruparse en cuatro
epı´grafes: produccio´n del conocimiento cientı´ﬁco, difusio´n
de e´ste, estructura de conocimiento metodolo´gica y
estructura de conocimiento institucional (tabla 1).
En la medicina contempora´nea todos los pasos que
constituyen la cadena investigacio´n-difusio´n-formacio´n-im-
plementacio´n-publicidad son susceptibles de mediacio´n por
intereses no cientı´ﬁcos. Esta circunstancia ha sido puesta de
maniﬁesto de mu´ltiples modos. Se destacan aquı´ tres
principales. El primero, el ma´s ba´sico, tiene que ver con la
produccio´n de la informacio´n cientı´ﬁca a trave´s de la
investigacio´n. Dado que la industria farmace´utica ﬁnancia la
mayorı´a de los ensayos clı´nicos, aparece una de las
particularidades ma´s signiﬁcadas del conocimiento cientı´ﬁco
me´dico contempora´neo, y es que la )evidencia disponible*
es efectivamente la que la industria farmace´utica ha
querido que ası´ fuera. La declaracio´n de principios que las
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2004 es elocuente al respecto cuando aﬁrma: )desafortu-
nadamente la informacio´n selectiva de ensayos clı´nicos es
un hecho, y esto distorsiona el cuerpo de la evidencia
disponible para la toma de decisiones clı´nicas. [y] Es
particularmente probable que, con independencia de su
intere´s cientı´ﬁco, los resultados de los ensayos que pongan
en riesgo intereses ﬁnancieros, permanezcan sin publicar y
ocultos al acceso pu´blico. [y] Ma´s que el resultado de un
so´lo ensayo clı´nico el cuerpo de la evidencia se construye a
partir de muchos estudios que cambian la pra´ctica me´dica.
Cuando los patrocinadores de la investigacio´n o los propios
investigadores ocultan la presencia de determinados ensa-
yos, estos estudios no podra´n inﬂuir en el juicio de
pacientes, clı´nicos y otros investigadores y expertos que
redactan guı´as. [y] Hoy estamos lejos de ese ideal
[disponer del rango completo de la evidencia clı´nica]*2.
El segundo tiene que ver con el hecho, cada vez ma´s
frecuente, de disponer pu´blicamente de documentacio´n
interna de la industria farmace´utica como consecuencia de
pleitos judiciales. A raı´z de los problemas de seguridad de
rofecoxib, Psaty et al3 han puesto de maniﬁesto que no se
han proporcionado datos completos referidos al incremento
de mortalidad asociado a rofecoxib tanto en publicaciones
cientı´ﬁcas como en informes dirigidos a la FDA. Estos hechos
provocaron un contundente editorial de los editores de
JAMA, en el maniﬁestan la desconﬁanza que se puede
generar en la credibilidad )especialmente cuando la
amplitud de estas practicas es desconocida*, pra´cticas de
)manipulacio´n o falsiﬁcacio´n de resultados de estudios*
que, por otro lado, )no pueden ocurrir sin la cooperacio´n
(activa o ta´cita) de investigadores, autores, editores,
revisores y FDA*4.
El tercer testimonio procede tambie´n de un pleito, a
propo´sito de una denuncia por promocio´n fraudulenta de
gabapentina5. Los documentos analizados en esa revisio´n
muestran la existencia de un conjunto comprehensivo de
estrategias y ta´cticas, con periodicidad anual, que ocupaban
todo el espectro posible, desde las actividades publicitarias
puras a la creacio´n de una red de formacio´n (apoyada en
lı´deres locales, generalmente universitarios), investigacio´n
(ensayos clı´nicos de poscomercializacio´n), y revisiones
sistema´ticas, todos ellos procedimientos planiﬁcados que
tenı´an por objeto el incremento de ventas sobre todo en
indicaciones au´n no aprobadas. Los hechos datan de los an˜os
noventa. Muy posiblemente, si pudie´ramos acceder hoy a la
documentacio´n interna de la industria, encontrarı´amos
disen˜adas, adema´s, estrategias para incidir en las tres a´reas
que son objeto del intere´s estrate´gico ma´s reciente: las
sociedades cientı´ﬁcas, la administracio´n y, en particular, las
guı´as de pra´ctica clı´nica, recomendaciones y paneles y
consensos internacionales. Es este conjunto lo que hemos
denominado )estructura de conocimiento institucional*. En
efecto, existen pruebas indirectas de la penetracio´n de la
industria en la redaccio´n de las guı´as de pra´ctica clı´nica y en
las sociedades cientı´ﬁcas que las apoyan. Sirva de ejemplo
que en la declaracio´n de intereses de la conocida como Guı´a
Europea de la HTA6 el total de los autores declaran haber
recibido honorarios directos de la industria farmace´utica (en
la edicio´n 2007, para obtener esta misma informacio´n se
remite a las webs de las respectivas sociedades). Adema´s,
los principales redactores de la guı´a han liderado, entreotros, los principales ensayos clı´nicos que son utilizados por
ellos como argumento evidencial para la ﬁjacio´n de
objetivos terape´uticos de presio´n arterial mediante inter-
pretaciones discutibles. En un reciente editorial, Hayward7
sen˜ala co´mo a la industria le resulta mucho ma´s econo´mico
ﬁnanciar, como hizo en Estados Unidos, una campan˜a
nacional para conseguir que el National Committee for
Quality Assurance norteamericano ﬁjara el objetivo de
HbA1co7% que realizar ensayos clı´nicos que lo demuestren.
Tambie´n recuerda co´mo un panel de expertos ligado al
American College of Physicians y al Veterans’ Affairs/
Department of Defense rechazo´ una´nimemente la propuesta
de objetivos de presio´n arterial de 130/90mmHg y de
HbA1co7%.
La aparente transparencia ligada a la declaracio´n de
intereses, que probablemente tiene una funcio´n persuasiva,
pues da a entender que el redactor es tan libre que declara
sin problema alguna su vinculacio´n con la industria, no es
ma´s que un espejismo o coartada. Lo que cabrı´a exigir a los
redactores de recomendaciones y consensos, sin embargo,
no es la declaracio´n de intereses, sino que tales intereses no
existieran. Lo lo´gico y deseable es que la interpretacio´n de
la informacio´n cientı´ﬁca avalada por sociedades cientı´ﬁcas e
instituciones pu´blicas sea realizada por personas ajenas a la
industria y a la ejecucio´n de los grandes ensayos. No es
ninguna utopı´a. Por ejemplo, hay consensos, como el de la
OMS de HTA8, en el que u´nicamente un 20% declara tener
conﬂicto de intereses. E incluso Richard Smith, el antiguo
editor del Britsh Medical Journal, ha llegado a proponer que
los ensayos clı´nicos sean publicados sin la interpretacio´n de
los autores del ensayo9.
Por su parte, la )estructura de conocimiento metodolo´-
gica* esta´ constituida ba´sicamente por el me´todo epide-
miolo´gico, la teorı´a estadı´stica y la interpretacio´n de las
evidencias segu´n la metodologı´a de medicina basada en
evidencias, cuando estos procedimientos se ponen al
servicio de la construccio´n de evidencias y de recomenda-
ciones y de su difusio´n (tabla 1).
La belleza, la complejidad y la inteligencia del conjunto
de lo que se conoce como me´todo epidemiolo´gico (los
distintos tipos de estudio con sus fortalezas y limitaciones,
el ana´lisis de los sesgos, la reﬂexio´n sobre la validez
externa) se ven oscurecidas por el predominio del megaen-
sayo (los ensayos de grandes dimensiones) y por el abuso de
te´cnicas de ingenierı´a cuales son, en gran medida, las
variables combinadas, los ana´lisis post-hoc, los ana´lisis de
subgrupos mu´ltiples y/o artiﬁciosos, los criterios de inclu-
sio´n y exclusio´n ad-hoc, etc. El ensayo clı´nico a gran escala,
adema´s, como ha recordado Penston10, no reu´ne los criterios
estrictos que distinguen al experimento, esto es, el
aislamiento del feno´meno, la ejecucio´n meticulosa y la
reproducibilidad, aspectos materialmente imposibles de
mantener en ensayos en los que participan tantos investi-
gadores diseminados, y que se llevan a cabo en poblaciones
heteroge´neas con objeto de poder ampliar la validez
externa.
De hecho, el megaensayo u´nicamente se justiﬁca en el
intento de encontrar como )estadı´sticamente signiﬁcativas*
diferencias muy pequen˜as entre grupos heteroge´neos.
Cuando una intervencio´n tiene un efecto de pequen˜o
taman˜o y poco homoge´neo (varianza elevada), no hay
manera de detectarlo como estadı´sticamente signiﬁcativo
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reu´nen 1.000, 3.000, 10.000 y hasta 39.876 personas). De
modo que la preciosı´sima te´cnica estadı´stica que Bayes, los
Pearson, Fisher, Kolmogorov o Markov desarrollaron, se ha
puesto al servicio de la bu´squeda sin descanso de la
signiﬁcacio´n estadı´stica, utilizando si es preciso, adema´s,
la que se ha denominado con razo´n la )alquimia moderna*,
esto es, el metaana´lisis. Hay que insistir en que la
signiﬁcacio´n estadı´stica no es el criterio interpretativo
fundamental, sino en cualquier caso una condicio´n, a partir
de la que comenzar a valorar la signiﬁcacio´n clı´nica de un
efecto en te´rminos individuales y poblacionales. (Quien este´
interesado en conocer los ritos y mitos de la estadı´stica
encontrara´ en los textos de Luis Carlos Silva una herramien-
ta impagable11,12.)
Por ﬁn hay que recordar co´mo los u´ltimos 20 an˜os han
visto asentarse un modo estandarizado de interpretar las
evidencias promovido por la corriente denominada medicina
basada en la evidencia (MBE) y que se identiﬁca, entre otras
caracterı´sticas, por el e´nfasis dado al ensayo clı´nico y los
metaana´lisis, en los aspectos ma´s formales de la validez
interna y en una reto´rica especı´ﬁca de clasiﬁcacio´n y
gradacio´n de las evidencias y de las recomendaciones. Esta
mentalidad-MBE, que nacio´ proponie´ndose como un nuevo
paradigma de la medicina, ma´s alla´ de sus ventajas teo´ricas
(que ba´sicamente son las del rigor y la transparencia propias
del me´todo cientı´ﬁco de toda la vida), ha impuesto un modo
restrictivo de leer los ensayos y el conjunto de las
evidencias, facilitando la traslacio´n automa´tica desde el
hallazgo de diferencias estadı´sticamente signiﬁcativas a
recomendaciones de guı´as de pra´ctica clı´nica. Como ha
recordado Ma´rquez13, la lectura crı´tica de artı´culos no
puede limitarse a los esta´ndares preconizados por la MBE,
sino que han de soﬁsticarse para soslayar la propia
perfeccio´n y soﬁsticacio´n formal que han logrado los ensayos
clı´nicos durante los u´ltimos an˜os, y para no olvidar dos
aspectos fundamentales en la aplicacio´n de los datos de los
ensayos a la pra´ctica clı´nica, su validez externa y la
magnitud del efecto. Es sintoma´tico que las gradaciones
de evidencias y de fuerza de las recomendaciones esta´n
siendo reconducidas, a la vista de la inconsistencia y la
diﬁcultad interpretativa de las disponibles actualmente, a
nuevos modos de clasiﬁcacio´n con la iniciativa GRADE14 que,
ma´s alla´ de su virtual utilidad (que se vislumbra escasa ante
la extrema necesidad de meticulosidad, tiempo y recursos
expertos), es indicativa de lo insatisfactorio del actual
re´gimen de gradaciones, a pesar de su omnipresencia y de
ser consideradas ineludibles en cualquier documento que se
considere riguroso.
Adicionalmente, la MBE ha sabido desarrollar una estruc-
tura de difusio´n masiva de informacio´n cientı´ﬁca, con los
centros Cochrane a la cabeza, cuyas revisiones gozan de una
credibilidad que ha de ser cuestionada en la misma medida
que cualquier otra publicacio´n cientı´ﬁca contempora´nea,
pues con independencia de que sean un buen instrumento de
trabajo por su estructura sistema´tica y su exhaustividad, la
autorı´a, coincidente en ocasiones con los ﬁrmantes de los
principales ensayos en la materia, y sus conclusiones
fundamentalmente metaanalı´ticas y centradas en la validez
interna, las convierten tambie´n, con cierta frecuencia, en
revisiones sesgadas15. En la misma lı´nea se pueden encontrar
algunas revisiones de Bandolier16 o en Evidence-BasedMedicine17 con los mismos problemas de baja calidad e
incluso sesgos de tan llamativos y orientados que no parecen
inocentes.Conclusiones
Muchas actividades preventivas realizadas habitualmente en
la consulta carecen de fundamento cientı´ﬁco suﬁciente. Una
explicacio´n plausible de este feno´meno es la existencia de
un conglomerado cientı´ﬁco-te´cnico e institucional que
favorece la traslacio´n a la pra´ctica clı´nica de intervenciones
con beneﬁcios marginales de orden poblacional que se
transforman en intervenciones sobre individuos sanos.
La diﬁcultad que tiene el clı´nico contempora´neo para
determinar la proporcio´n de intere´s comercial ligada a una
intervencio´n concreta ha de encararse con un principio
general de prudencia y de Epoje´ o pare´ntesis esce´ptico. Esto
es, sin llegar a la paranoia, el clı´nico habra´ de descontar
mentalmente, al interpretar resultados y recomendaciones,
el sesgo sistema´tico atribuible al efecto del mercado, efecto
indefectiblemente presente en las recomendaciones clı´nicas
al uso cuando e´stas se escoran hacia un intervencionismo sin
mesura (en las modalidades de do´nde, cua´ndo y cua´nto
intervenir), y fundamentalmente en lo que respecta al
terreno de la prevencio´n clı´nica en personas sanas.
Un pare´ntesis de suave escepticismo y la lectura de tantas
aportaciones existentes en revistas cientı´ﬁcas y en publica-
ciones institucionales pueden ayudar al clı´nico a ﬁltrar el
grano de la paja y a exigir a las sociedades cientı´ﬁcas un
papel independiente y a la administracio´n pu´blica que
ejerza su funcio´n moderadora y su papel activo en la
difusio´n del conocimiento y en la formacio´n continuada en
un contexto de mercado e intere´s.Bibliografı´a
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